
日医発第1063号（保213）

平成22年3月18日

都道府県医師会長　殿

日本医師会長
　　唐　澤　祥　人

「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」等について

　「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」につきましては，平成20

年2月13日付保発第0213003号（平成20年3月10日付日医発第1092号（保212））に

より取り扱われておりましたが，今般，中央社会保険医療協議会（中医協）において「特

定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」が新たに示されましたので，ご連

絡申し上げます。なお，従前の平成20年2月13日付保発第0213003号は平成22年2

月12日限りで廃止されました。

　同時に，「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」が新たに示され，従前の

平成20年2月13日付医政発0213006号，保発第0213004号（平成20年3月10日付日

医発第1092号（保212））は平成22年3月31日限りで廃止されます。

　つきましては，ご参考までに別添通知をお送りいたしますので，ご査収の程よろしく

お願い申し上げます。

（添付資料）

1．特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について

　　（平22．2．12保発0212第10号厚生労働省保険局長通知）

2．医療機器の保険適用等に関する取扱いについて

　　（平22．2．12医政発0212第6号厚生労働省医政局長・保発0212第ll号厚

　生労働省保険局長　連名通知）





保発0212第10号
平成22年2月12日

地方厚生（支）局長　殿

厚生労働省保険局長

特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について

　標記にっ恥ては、　r特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」　（平成20年2

月13日保発第0213003号）により取り扱ってきたところであるが、保険医療材料制度改革の

一環として中央社会保険医療協議会において、別添のとおり「特定保険医療材料の保険偉還

価格算定の基準について」’が改正され、今後はこの基準に従って特定保険医療材料の価格算

定を行うこととしたので、その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関及び審査支

払機関等に対して周知徹底を図られたく通知する。

　なお、従前の平成20年2月13日保発第0213003号当職通知は、本日限り廃止する。

　また、本通知は、都道府県知事に対しても通知していることを申し添える。
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平成22年、2月12日
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都　道　府　県　知　事　殿

厚生労働省保険局長

特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について

　標記については、　r特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」　（平成20年2
月13日保発第0213003号）により取り扱づてきだところであるが、保険医療材料制度改革の

一環として中央社会保険医療協議会において、別添のとおり「特定保険医療材料の保険償還

価格算定の基準について」が改正され、今後はこの基準に従って特定保険医療材料の価椿算

定を行うこととしたので、その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関及び審査支

払機関等に対して周知徹底を図られたく通知する。

　なお、従前の平成20年2月13日保発第0213003号当職通知は、本日限り廃止する。
　また、本通知は、地方厚生（支）局長に対しても通知していることを申し添える。
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特定保険医療材料の保険償遷価格算定の基準について

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　〔焉懇轟姿割

第1章　定義
　1　特定保険医療材料
　　　特定保険医療材料とは、保険医療機関及び保険薬局（以下「保険医療機関等」とい

　　う。）における医療材料の支給に要する平均的な費用の額が、診療報酬とは別に定めら

　　れる医療材料をいう。

2　機能区分
　　機能区分とは、構造、使用目的、医療上の効能及び効果等からみて類似していると認

　められる特定保険医療材料の一群として、厚生労働大臣が、中央社会保険医療協議会の

　意見を聴いて定める区分をいう。

3　基準材料価格
　　基準材料価格とは、特定保険医療材料の保険償還価格として、機能区分毎に定められ　　．

　る価格をいう。

4　基準材料価格改定
　　基準材料価格改定とは、厚生労働省が実施する材料価格調査の結果に基づき、基準材

　料価格に係る厚生労働大臣告示を全面的に見直すことをいう。

5　新規収載品
　　新規収載品とは、新たに保険償還の対象とされた医療材料の銘柄をいう。

6　既収載品
　　既収載品とは、既に保険償還の対象である医療材料の銘柄をいう。

7　新規機能区分
　　新規機能区分とは、新たな開発・発明又は構造・操作等の改良や工夫により既存の機

　能区分の定義（構造、使用目的、医療上の効能及び効果等）と明らかに異なるものと認

　められ、新規収載品が属する機能区分として新たに設定された機能区分をいう。

8　既存機能区分
　既存機能区分とは、既収載品が属している機能区分をいう。

9　類似機能区分．

　　類似機能区分とは、当該新規機能区分と類似性が最も高い既存の機能区分をいう。

10　類似機能区分比較方式

　　類似機能区分比較方式とは、類似機能区分の基準材料価格を当該新規収載品の属する
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新規機能区分の基準材料価格とする方式をいう。

11原価計算方式
　　原価計算方式とは、新規収載品の製造又は輸入に要する原価に、販売費及び一般管理

　費（薬事法（昭和35年法律第145号）第77条の5第1項の規定により厚生労働大
　臣の指定を受けた特定医療機器に係る対策費用を含む。）、営業利益率（業界の実情を

　踏まえっっ、新規収載品の革新性の度合いに応じて±5・0％の範囲内で調整を行

　う。）、流通経費並びに消費税及び地方消費税相当額を加えた額を当．該新規収載品が属

　する新規機能区分の基準材料価格とする方式をいう。

12　補正加算
　　補正加算とは、類似機能区分比較方式で算定される新規機能区分に対して行われる画

　期性加算、有用性加算、改良加算、市場性加算（1）及び市場性加算（H）をいう。

13　画期性加算
　　画期性加算とは、次の要件を全て満たす新規収載品の属する新規機能区分に対する別

　表1に定める算式により算定される額の加算をいう。

　イ　臨床上有用な新規の機序を有する医療機器であること。
　ロ　類似機能区分に属する既収載品に比して、高い有効性又は安全性を’有することが、

　　客観的に示されていること。
　ハ　当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療方法の改

　“善が客観的に示されていること。・

14　有用性加算　　　、　　、

　　有用性加算とは、画期性加算の3っの要件のうちいずれか1っを満たす新規収載品の

　属する新規機能区分（画期性加算の対象となるものを除く。）に対する別表1に定める

　算式により算定される額の加算をいう。

15　改良加算
　　改良加算とは、次のいずれかの要件を満たす新規収載品の属する新規機能区分（画期

　性加算又は有用性加算の対象となるものを除く。）に対する別表1に定める算式により

　算定される額の加算をいう。
　イ　構造等における工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して・医療従事者

　　への高い安全性を有することが、客観的に示されていること』

　ロ　類似機能区分に属する既収載品に比して、当該新規収載品の使用後における廃棄処

　　分等が環境に及ぼす影響が小さいことが、客観的に示されていること。

　ハ　構造等における工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、患者にとつ

　　て低侵襲な治療をできることが、客観的に示されでいること。

　二　小型化、軽量化等の工夫により、それまで類似機能区分に属する既収載品に比し

　　て、小児等への適応の拡大が客観的に示されていること。
　ホー構造等の工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して・より安全かつ簡易

　　な手技が可能となること等が、客観的に示されていること。

16　市場性加算（1）
　　市場性加算（1，）とは、薬事法第77、条の2の規定に基づき、希少疾病用医療機器と
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して指定された新規収載品の属する新規機能区分に対する別表1に定める算式により

算定される額㊨加算をいう。

17　市場性加算（H）

　　市場性加算（H）とは、類似機能区分に属する既収載品に比して、当該新規収載品の

　推計対象患者数が少ないと認められる新規収載品の属する新規機能区分に対する別表1

　に定める算式により算定される額の加算をいう。

18　価格調整
　　価格調整とは、外国平均価格（構造、使用目的、医療上の効能及び効果が当該新規収

　載品と最も類似している外国（アメリカ合衆国、連合王国、ドイツ及びフランスに限

　る．）の医療材料の国別の価格（当該国の医療材料に係る価格をいう．）を相加平均し

　た額をいう。以下同じ。）が計算できる場合（三ヵ国以下の轡国の価格のみが計算でき

　る場合を含む。）において、類似機能区分比較方式又は原価計算方式による算定値（補

　並加算を含む。）が、外国平均価格の1．5倍に相当する額を上回る場合に、別表214

　定めるところにより当該算定値を調整した額を当該新規収載品が属する新規機能区分の

　基準材料価格とする調整をいう。

19　市場実勢価格加重平均値一定幅方式
　　市場実勢価格加重平均値一定幅方式とは、当該機能区分に属する全ての既収載品（材

　料価格調査時以降に保険適用されたことその他の理由により、材料価格調査により市場

　実勢価格が把握できない既収載品及び第2章第3節に該当する新規収載品を除く。）の

　市場実勢価格、消費税率その他を考慮した別表3に定める算式により行う原則的な基準

　材料価格の改定方式をいう。

一20　再算定

　　再算定とは、市場実勢価格加重平均値一定幅方式に代えて、別表4に定める算式によ

　り基準材料価格を算定する方式をいう。

第2章特定保険医療材料の保険償還価格

第1節　保険償還価格の原則

　特定保険医療材料の保険償還価格は、当該特定保険医療材料が属する機能区分（「医

療機器の保険適用等に関する取り扱いについて」4（1）②に基づき、当該機能区分の基

準の見直しが行われる場合を含む。）の基準材料価格とする。

第3章　新規機能区分の基準材料価格の算定

第1節　類似機能区分がある場合

1　基準材料価格算定の原則

　類似機能区分比較方式により、当該新規機能区分の類似機能区分の基準材料価格

　を当該新規収載品の属する新規機能区分の基準材料価格とする。
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2　補正加算　　1　　　　　　　　　　　　　　　　　　．

　　1の規定に関わらず、当該新規収載品が補正加算の要件を満たす場合には、1に

　より算定された額に、補正加算を行った額を当該新規機能区分の基準材料価格とす

　る。

3　価格調整
　　当該新規収載品について、価格調整を行う要件に該当する場合には、これにより

　調整される額を当該新規機能区分の基準材料価格とする。

第2節　類似機能区分がない場合

　　　　　　　　　　　　　　　　，　丁
　1．基準材料価格算定の原則
　　　原価計算方式によって算定される額を当該新規収載品の属する新規機能区分の基

　　準材料価格とする。

f

2　価格調整
　　当該新規収載品について、価格調整を行う要件に該当する場合には、これにより

調整される額を当該新規機能区分の基準材料価格とする。

第3節　新規収載品に係る特例（暫定価格）

　保険適用通知により、当該新規収載品に係る機能区分が明確化されるまでの間、暫定

価格で保険償還が認められた新規収載品については、定義通知からみて当該新規収載品

と最も類似すると認められる既存の特定保険医療材料が属する機能区分の基準材料価格

により保険償還を行う。，

第4章　既存機能区分の基準材料価格の改定

1　基準材料価格改定の原則

　基準材料価格改定においては、当該機能区分の基準材料価格を市場実勢価格加重平

均値一定幅方式により算定される額（販売量が少ないことその他の理由により、材料

価格調査により市場実勢価格が把握できない既存機能．区分については、当該機能区分

　の属する分野の基準材料価格改定前後り基準材料価格の比率の指数その他の方法によ

　り算定される額）に改定する。ただし、当該機能区分の基準材料価格改定前り基準材

料価格を超えることはできない。

　　なお、供給が著しく困難で十分償還されていない特定保険医療材料に係る機能区分

　の基準材料価格の改定については、上記の規定にかかわらず、別表5に定める方式に

　より改定する。

2　再算定
　　1にかかわらず、当該機能区分に係る市場実勢価格の加重平均値が当該機能区分に

　属する既収載品と最も類似するものの外国（アメリカ合衆国、連合王国、ドイツ及び

　フランスに限る。）における国別の価格が計算できる場合（三ヵ国以下の外国の価格

　のみが計算できる場合を含む。）において当該価格の相加平均値（以下r既存品外国

　平均価格」という。）の1．5倍以上である場合については、別表4に定める算式に
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より算定した額を当該機能区分の基準材料価格とする。

　なお、外国における価格が把握出来ない機能区分に？いては、一当該機能区分が属する

分野の各機能区分の市場実勢価格加重平均値と既存品外国平均価格の比率の指数その他

の方法により算定した額を当該機能区分の基準材料価格とする。

3　歯科用貴金属材料の基準材料価格改定の特例

　　健康保険法の規定による療養に要する費用の額の算定方法（平成6年厚生大臣告示

　第54号）の別表第二第2章第12部に規定する特定保険医療材料に係る機能区分の
　うち、金、銀又はパラジウムを含有するものであって、別表6に定める歯科用貴金属

機能区分の基準材料価格については、金、銀又はパラジウムの国際価格変動に対応す

　るため、1の規定に関わらず、’基準材料価格改定時及ぴ随時改定時（基準材料価格改

定の当該月から起算して6ヶ月ごとの時点をいう。以下同じ。）に、別表7に定める

算式により算定される額に改定する。

4　中央社会保険医療協議会の承認に係る特例

　　1又は2の規定に関わらず、特定保険医療材料の安定供給等の観点から、経過措置

　等が必要と中央社会保険医療協議会が認める場合には、別に定める方式により基準材

料価格を改定すること’ができる。

第5章　機能区分の見直しに伴う基準材料価格の算定

一1　当該機能区分に既収載品が属する場合

　　既存の機能区i分の’見直しが行われ、当該機能区分に既収載品（第3章第3節に該当

　する新規収載品を除く。）が属するものに係る基準材料価格については、市場実勢価

　格加重平均値一定幅方式により算定される額とする。ただし、当該機能区分に属する

　全ての既収載品の基準材料価格改定前の保険償還価格を｛当該既収載品の年間販売量

　で加重平均した額を超えることはできない。　（供給が著しく’困難な特定保険医療材料

　における機能区分の見直しに係る場合を除く。）

2　中央社会保険医療協議会の承認に係る特例

　　1の規定に関わらず、特定保険医療材料の安定供給等の観点から、経過措置等が必

要と中央社会保険医療協議会が認める場合には、別に定める方式により基準材料価格

　を改定することができる。

第6章　保険上の算定制限の見直しに伴う基準材料価格の再評価

　特定保険医療材料の保険上の算定制限の見直しが行われた場合は、必要に応じて、保

険適用時の保険償還価格設定の状況及び保険上の算定制限の見直しに伴う状況の変化を

踏まえ、再評価を行う。

第7章　実施時期等

1　実施時期等
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（D　本基準は、平成22年度基準材料価格改定から適用する。ただし、材料価格基準

　において、当該機能区分の基準材料価格が保険医療機関等における購入価格による

　ものとされているものについては、保険医療機関等における実購入価格を当該特定

保険医療材料の保険償還価格とする。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　・

（2）　（1）により、保険医療機関等における実購入価格が保険償還価格とされている

　特定保険医療材料の基準材料価格を新たに設定する場合については、第5章の規定

　に関わらず、当該機能区分に属する既収載品の税抜市場実勢価格の加重平均値に消

　費税相当額を加えた額とする。

2，改正手続き等
　　市場実勢価格加重平均値一定幅方式の見直し等、特定保険医療材料の基準材料価格

算定の基準の改正は、中央社会保険医療協議会の承認を経なければならない。
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別表1

　　　　　　　　　　　　　　　　補正加算の計算方法

1　基本的考え方

　（1）一つの補正加算に該当する場合

　　　加算額＝算定値×α（補正加算率）

　（2）二つの補正加算に該当する場合’

　　　加算額二算定値×（α1＋α2）

2　各補正加算率の計算方法

　　補正加算率（α）の算式

　　　　　　A　　α一　　×1・51。z（x／B）／l19（o’5XB／B’

　　　　1　00

　　A：当該新規収載品の属する新規機能区分に対して適用される率（％）

　　B：当該新規機能区分の類似機能区分が属する分野の基準材料価格を相加平均し

　　　　た額　，・

　　X：算定値

ただし、αの値は次の各区分に定める範囲’内とする。

画期性加算　　　：　25／100≦α≦150／100
有用性加算　　　　：2．5／100≦α≦　45／100
改良加算　　　　：0．5／100≦α≦　30／100
市場性加算（1）：　　5／100≦α≦　15／100
市場性加算（H）：1．5／100≦α≦4．5／100

また、．0．5A／100≦α≦1．5A／100であり、Aの範囲は次のとおり。

画期性加算　　　　50≦A≦100
有用性加算．　　　　5≦A≦　30

改良加算　　　　　　1≦A≦20
市場性加算（1）　　　　A＝10
市場性加算（H）　　　　Aニ3
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別表2　　　　　　　　　’

　　　　　　　　　　　　　　　　価格調整の計算方法

　　当該新規収載品の算定値が、外国平均価格の1．5倍に相当する額を超える場合

　　　次の算式により算定される額

一外国平均価格　×’　1．5

！

ン
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別表3

市場実勢価格加重平均値一定幅方式の計算方法．

当該機能区分に属する全

ての既収載品の保険医療

機関等における平均的購

入価格（税抜市場実勢価

格の加重平均値）

×←＋（・＋一税率）×副＋…

消費税率：消費税法（昭和63年法律第108号）第29条に定める率
地方消費税率：地方税法（昭和25年法律第226号）第72条の83に定める率

（注）1　平成22年度基準材料価格改定における一定幅は、改定前の基準材料価格の4

　　　／100に相当する額とする。

2　機能区分の見直しが行われた区分における一定幅については、改定後の基準

材料価格の基礎となる算定値（説抜市場実勢価格の加重平均値に消費税及び地

方消費税を加えた額）の4／100に相当する額とする。

一9一



別表4

再算定の計算方法

次の算式により算定される額
ただし、市場実勢価格加重平均値一定幅方式による算定値を超えることはできない。

基準材料価格改定前の
当該機能区分の基準材
料価格一

×

B　　×　　1．　5

A

A：当該機能区分の各銘柄の市場実勢価格の加重平均値

B：既存品外国平均価格

（注）上記算定式による算定値が、価格改定前の基準材料価格の75／100に相当する

　　額を下回る場合は、当該額とする。
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別表5

供給が著しく困難で十分償還されていない特定保険医療材料に係る機能区分の

　　　　　　　　　　　基準材料価格の改定方法

1　対象区分の選定の基準

ア　代替するものがない特定保険医療材料であること。

イ　保険医療上の必要性が特に高いこと。

　　　（関係学会から医療上の必要性の観点からの継続供給要請があるもの等）

　ウ　継続的な安定供給に際して材料価格が著しく低いこと。

　　　（保険償還価格と市場実勢価格の乖離率が大きい場合を除く。）

2　算定方法

　原価計算方式により算定すること。

＼
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別表6

歯科用貴金属機態区分

品　　　名

歯科用純金地金（金99．99％以上）

歯科鋳造用14カラット金合金インレー用（JIS適合品）

歯科鋳造用14カラット金合金鉤用（JIS適合品）

歯科鋳造用14カラット金合金鉤用線（金58．33％以上）

歯科鋳造用14カラット合金用金ろう（JIS適合品）

歯科鋳造用金銀パラジウム合金（金12％以上JIS適合品）

歯科非鋳造用金銀パラジウム合金板状（金12％以上JIS適合品）

歯科非鋳造用金銀パラジウム合金　バー状　パラタルバ日用（金12％以上JIS適合品）

歯科非鋳造用金銀パラジウム合金　バー黙　リンガルバー用（金12％以上JIS適合品）

歯科用金銀パラジウム合金ろう（金15％以上JIS適合品）

歯科鋳造用銀合金　第1種　　　（銀60％以上インジウム5％夫満JIS適合品）

歯科鋳造用銀合金　第2種　　　（銀60％以上インジウム5％以上JIS適合品）

歯科用銀ろう（JIS適合品）

歯科用プラスメタノレ（銀25％以上パラジ．ウム5％以上）・

歯科用プラスメタル（銀25％以上）
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別表7

歯科用貴金属機能区分の基準材料価格改定の計算方法

1　基準材料価格改定時における算式

当該機能区分に属する全

ての既収載品の保険医療

機関等における平均的購

入価格（税抜市場実勢価

格の加重平均値）

＋補正幅
×〔・＋（・＋地搬税率）×消費嗣＋一定幅

補正幅　＝　X－Y

X＝．当該機能区分の基準材料価格の前回改定以降における金、銀及びパラジウムの

　　それぞれの取引価格の平均値に、別表6に定める当該機能区分に属する特定保

　　険医療材料の標準的な金、銀及びパラジウムの含有比率をそれぞれ乗じて算定

　　される額の合計額（以下「平均素材価格」という。）

Y＝材料価格調査の調査対象月における平均素材価格

（注）平成22年度基準材料価格改定における歯科用貴金属機能区分の一定幅は、改

　　　定前の基準材料価格の4／100に相当する額とする。

、
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2　随時改定時における算式

騰欝司 ＋　　補正幅
×〔・＋（・＋地方消費税率）×消費税率〕

補正幅　＝　X－Y

X＝当該機能区分の基準材料価格の前回改定以降の平均素材価格

Y二当該機能区分の前回改定で用いた平均素材価格』

（注）上記の算式により算定される額が次の条件に該当する場合には、基準材料価

　　格を改定しない。

0．g5≦　　2により算定される額
当該機能区分に係る随時

改定時前の基準材料価格

≦　1．05
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平成22年2月12日

地方厚生（支）局長　殿

￥

厚生労働省医政局長

厚生労働省保険局長

医療機器の保険適用等に関する取扱いについて

　標記については、「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」（平成20年2月13日医政発第0

213006号、保発第0213604号）により取り扱ってきたととろであるが、保険医療材料制度改革の一環

としてr平成22年度保険医療材料制度改革の骨子」（平成21年12月22日中央社会保険医療協議会（以‘

下「中医協」という。）了解）を踏まえ、平成22年4月1日より別添あとおりとすることとしたので、

その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関及び審査支払機関等に対して周知徹底を図られ

たく通知する。

　なお、従前の平成20年2月13目医政発第0213006号ぐ保発第0213004号当職通知は、平成22年3月31

日をもって廃止する。

　また、本通知は、都道府県知事に対しても通知していることを申し添える。
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別添

医療機器の保険適用等に関する取扱いについて

隠簾議論〕

1　保険医療機器の区分

　　医療機器の保険適用上の区分は次のとおりとする。

　　A1（包括）　当該医療機器を用いた技術が、診療報酬の算定方法（平成20年厚生労働省告示第

　　　　　　　59号。以下「算定方法告示」という。）に掲げられている項目のいずれかによって

　　　　　　　評価され、保険診療で使用できるものであって、A2（特定包括）以外のもの。，（C

　　　　　　　　1（新機能）、C2（新機能・新技術）に相当しないもの）

A2（特定包括）　当該医療機器を用いた技術が、算定方法告示に掲げられている項目のうち特

　　　　　　定のものにおいて評価され、保険診療で使用できる別に定める特定診療報酬算定

　　　　　　医療機器の区分のいずれかに該当するもの。（C1（新機能）、C2（新機能・新

　　　　　　技術）に相当しないもの）

B（個別評価）　当該医療機器が、特定保険医療材料及びその材料価格（以下「材料価格基準」

　　　　　　という。）に掲げられている機能区分のいずれかに該当するもの。（C1（新機能）、

　　　　　　C2　（新機能・新技術）に相当しないもの）

C1（新機能）　当該医療機器を用いた技術は算定方法告示に掲げられている項目のいずれか

　　　　　　によって評価されているが、中央社会保険医療協議会（以下「中医協」という。）

　　　　　　において材料価格基準における新たな機能区分の設定又は見直しについて審議が

　　　　　　必要なもの。

C2（新機能・新技術）　当該医療機器を用いた技術が算定方法告示において、新たな技術料

　　　　　　を設定し評価すべきものであって、中医協において保険適用の可否について審議

　　　　　　が必要なもの。

F　　保険適用に馴染まないもの。

2　決定区分A1（包括）、A2（特定包括）又はB（個別評価）を希望する医療機器の保険適用手

　続き

（1）保険適用希望書の提出

　　　決定区分A1（包括）、A2（特定包括）又はB（個別評価）を希望する医療機器の製造販売

　　業者は、薬事法（昭和35年法律第145号）、の規定に基づく承認又は認証を受けた後、それ

　　ぞれの区分に応』じ別紙様式1、2又は3に定める保険適用希望書を提出すること。

1



なお、提出方法等については、、別途定める方法等によること。

（2）保険適’用時期

　　決定区分A1（包括）、A2（特定包括）又はB（個別評価）として希望のあった医療機器に

　ついて、希望どおり保険適用することが適当と判断したものについては、決定区分に応じそれ

　ぞれ次のとおり保険適用する。ただし、（4）の保険適用不服意見書の提出を行った場合、保険適

　用希望書の内容等に係る不備の補正を指示した場合及び追加資料の要求等を行った場合はこの一

　限りでない。

　①　決定区分A1（包括）

　　　保険適用希望書が受理された日（内容等に係る不備の補正が終了した日）から起算して後、

　　　　　　　　　　　　　　も　　20日　（ただし、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律（昭和23年法律第178号）第3条に

　　規定する休日、1月2日、1月3日、12月29日、12月30日及び12月31日を除いて計算する日

　　数とする。）を経過した日から保険適用とする。

　②　決定区分A2（特定包括）及びB（個別評価）

　　　各月10日までに保険適用希望書が受理された（内容等に係る不備の補正が終了した）もの

　　については、翌月1日から保険適用する。

（3）決定案の事前連絡

　　決定区分A1（包括）、A2（特定包括）又はB（個別評価）として希望のあった医療機器が

　希望する機能区分等（決定区分A1（包括）については当該決定区分を、A2（特定包括）に

　ついては特定診療報酬算定医療機器の区分を、B（個別評価）については材料価格基準の機能

　区分をいう。以下同じ。）に該当しないと判断した場合は、予め、製造販売業者に対し当該理由

　を付記した決定案を通知する。

（4）保険医療材料専門組織の関与

　①　通知した決定案に不服がある製造販売業者は、1回に限り別紙様式6に定める保険適用不

　　服意見書を提出することができる。この場合、保険医療材料専門組織が必要と認めた場合に

　　は、保険適用不服意見書に関し、当該製造販売業者から直接補足説明を求めることができる。

　②　提出された保険適用不服意見書等を踏まえ、保険医療材料専門組織において検討を行い、

　　決定区分を決定ずる。また、決定内容については製造販売業者に対し通知する。轟

（5）保険適用等の決定通知及び中医協への報告

　　決定区分A2　（特定包括）又はB（個別評伝）として希望のあった医療機器について、保険

　適用等の決定を行った場合は、’次の事項を地方厚生（支）局長等及び都道府県知事に対レ通知

　する。

　①　決定区分及び機能区分等

　②　保険適用開始年月日

　　また、決定区分A2（特定包括）又はB（個別評価）として保険適用することが適当と認め

　られた医療機器については、その結果を中医協に報告する。
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（6）決定区分非A1（包括）、非A2（特定包括）又は非B（個別評価）の取扱い’

　①　決定区分A1（包括）、A2（特定包括）又はB（個別評価）として希望のあった医療機器

　　が当該区分に該当しないと判断した場合は、決定区分Fの場合を除き、それぞれ非A1（包

　　括）、非A2（特定包括）又は非B（個別評価）として決定する。

　　　この場合、区分決定までの審査に係る標準的な事務処理期間の取扱いについては、上記2

　　の（2）と同様とする。

②　決定区分非A1（包括）、非A2（特定包括）又は非B（個別評価）として決定された医療

　機器については、他の機能区分等による再希望を妨げない。

3　決定区分C■　（新機能）又はC2（新機能・新技術）を希望する医療機器の保険適用手続き

（1）保険適用希望書の提出

　　　決定区分C1（新機能）又はC2（新機能・新技術）を希望する医療機器の製造販売業者は、．

　　薬事法の規定に基づく承認又は認証を受けた後、それぞれの区分に応じ別紙様式4又は5に定

　　める保険適用希望書を提出すること。

　　　なお、提出方法等については、別途定める方法等によること。

（2）審査に係る標準的な事務処理期間

　①　決定区分C1（新機能）

　　　各月末日までに保険適用希望書が提出されたものについて、当該希望書の提出日の属する

　　月の翌月1日から起算して4月（審査に係る標準的な事務処理期間が80日以上確保されたも

　　のに限る。）を経過した日までに該当する区分を決定する。ただし、（5）③の保険適用不服意見

　　書の提出を行った場合についてはこの限りでない。

　②　決定区分C2（新機能・新技術）

　　　各月末日までに保険適用希望書が提出されたものについて、当該希望書の提出日の属する

　　月の翠月．1日から起算して5月　（審査に係る標準的塗事務処理窺間が100日以上確保された』も

　　のに限る。）を経過した日までに該当する区分を決定する。ただし、（5）③の保険適用不服意見

　　書の提出を行った場合についてはこの限りでない。

（3）上記（2）の審査に係る標準的な事務処理期間からは次に掲げるものを除く。

　①　保険適用希望書の内容等に係る不備の補正に要する期間

　②　追加資料の要求等に係る期間

　③　土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律第3条に規定する休日、1月2日、1月3目、1

　　2月29日、12月30日及び12月31日

（4）保険適用希望者からめ意見聴取

　　決定区分C1（新機能）又はC2（新機能・新技術）として希望のあった医療機器について

　は、当該保険適用希望書の審査に際し必要に応じ製造販売業者から意見を聴取する。

（5）保険医療材料専門組織の関与と中医協による承認
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　保険適用希望書の内容を審査のうえ、次の手順に従い、材料価格基準への収載における取扱

いを決定する。

①　決定区分C1（新機能）又はC2（新機能ど新技術）として希望のあった医療機器の機能

　区分設定等に関し、次の事項について保険医療材料専門組織の専門的見地からの検討を経て、

　決定案を策定する。なお、保険適用希望書を提出した製造販売業者であって、希望するもの

　は、1回に限り決定区分案が決まる前に辛め定められた時間の範囲内で保険医療材料専門組

　織に出席して直接の意見表明を行うことができる。

　ア　決定区分C1（新機能）又はC2（新機能・新技術）として希望のあった医療機器につ

　　いて、決定区分案の妥当性

　イ　類似機能区分の有無（類似機能区分比較方式か原価計算方式かの妥当性）

　ウ　類似機能区分選定の妥当性（暫定価格による保険償還を希望する場合を含む。）

　工　補正加算適用の妥当性（加算要件への適否）

　オ　製品製造原価及び係数の妥当性（原価計算方式の場合）

　　なお、保険医療材料専門組織は、我が国への移転価格が外国価格と比較して高い場合等必

　　要に応じ、保険適用希望者等に対し、輸入先国における価格の状況等の輸入原価の参考と

　　なる資料の提出を求めることができる。

　力　価格調整における類似外国医療材料の選定の妥当性　～

　キ　新規の機能区分の定義の妥当性

　ク　既存の機能区分の定義を見直す場合の妥当性

②　保険医療材料専門組織の検討を経た決定案（暫定価格を希望している場合は選定した類似

　機能区分及び基準材料価格を含む。）は、中医協総会での審議の前にその理由を付記し製造販

　売業者に通知する。

　適用不服意見書を提出することができる。

　材料専門組織に出席して直接意見表明を行うことができる。

　　この際、当該医療機器の開発における臨床試験に関与した者が製造販売業者に同行して意

　見を表明することができる。

　　当該意見を踏まえ、保険医療材料専門組織において検討を行い、、再度決定案を決定する。

　この決定案は予め製造販売業者に通知し、さらに不服の有無について確認する。

　の不服がないことを確認した医療機器及び製造販売業者の不服があっても保険医療材料専門

　組織の検討を経て最終的に決定された機能区分については中医協総会で審議し、そめ了承を

　求める。

③　通知した決定案に不服がある製造販売業者は、1回に限り別紙様式6又は7に定める保険

④　保険適用不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の範囲内で保険医療

⑤　C1（新機能）又はC2（新機能・新技術）として通知した決定案について製造販売業者

（6）保険適用時期

　①　決定区分C1新機能として決定された医療機器（4（1）②に該当する場合を除く。）について

　　は、1年に4回を標準として保険適用する。保険適用時期については、真月、4月、7月及．

　　び10月を基準とする。

　②　決定区分C2　（新機能・新技術）として決定された医療機器については、1年に4回を標
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準として保険適用する。保険適用時期については、1月、4月、7月及び10月を基準とする。

（7）保険適用等の決定通知

　　保険適用等の決定を行った場合は、次の事項を地方厚生（支）局長等、都道府県知事及び製

　造販売業者に対し通知する。

①決定．区分

　②　保険適用開始年月日

③　暫定価格等

（8）決定区分非C1（新機能）、非C2（新機能・新技術）の取扱い

’①　決定区分C1（新機能）又はC2（新機能・新技術）’として希望のあった医療機器歩当該

　　区分に該当しないと判断した場合は、決定区分Fの場合を除き、それぞれ非C1（新機能）

　　又は非C2（新機能・新技術）として決定する。

　　　この場合、区分決定までの審査に係る標準的な事務処理期間の取扱いについては、上記3（2）

　　と同様とする。

②　決定区分非C1（新機能）又は非C2（新機能」新技術）として決定された医療機器につ

　　いては、他の区分による再希望を妨げない。

4　新規機能区分の設定手続き

　（1）新規機能区分設定の基本的な考え方

　　①　新たな開発・発明又は構造・操作等の改良や工夫により既存の機能区分の定義（構造、使

　　　用目的マ医療上の効能及び効果等）からみて、既存の機能区分とは明らかに異なるものと認

　　　められる場合には、新規機能区分を設定する。

　　②　既存の機能区分の基準には形式的に該当しないことから決定区分C1（新機能）となる場

　　　合には既存の機能区分の基準を見直す・

（2）保険医療材料専門組織の関与と中医協による承認

　　新規機能区分の設定又は既存の機能区分の見直しについては、保険医療材料専門組線の検討．

　を経て、中医協において審議し了承を求める。その際、必要に応じ製造販売業者からの意見聴

　取を実施する。

5　再算定手続き

　　材料価格基準に規定する機能区分のうち、基準材料価格改定の際に、「特定保険医療材料の保険

償還価格算定の基準について」（平成22年2月12日保発第号。以下「材料価格算定基準」という。）

第4章2に規定する再算定により基準材料価格を改定することとなっている機能区分については、

次の手順により再算定要件への該当性を検討し沫定する。

（1）各機能区分に属する医療機器の外国価格については、関係する製造販売業者から、毎年、別紙
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様式8r1及び8－2に定める外国価格報告書の提出を求める。

（2）提出された外国価格報告書に基づき（製造販売業者から外国価格報告書の提出がない場合は、

　この限りでなレー・。）、保険医療材料専門組織の検討を経て再算定の要件への該当性を検討し、再

　算定の対象として適切と認められるものについては、中医協総会での審議の前に、予め当該機

　能区分に属する既収載品の製造販売業者に通知する。

（3）通知された再算定案に対して、不服がある製造販売業者は、

　算定案不服意見書を提出することができる。

1回に限り別紙様式9に定める再

（4）再算定案不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の範囲内で保険医療材料

　専門組織に出席して、直接の意見表明を行うことができる。

　　当該意見を踏まえ、保険医療材料専門組織において検討を行い、再度再算定案を決定する・

　この再算定案は予め製造販売業者に通知し、不服の有無について確認する。

（5）通知した再算定案について、製造販売業者に不服がない；とが確認された機能区分及び製造販

　売業者の不服が，あっても保険医療材料専門組織の検討を経て最終的に再算定が適切と考えられ

　る機能区分については、当該再算定案をも6て中医協総会で審議する。

㈲　中医協総会で審議し了承を得られたものについては、再算定の対象とする。

（η　中医協総会で了承された再算定対象機能区分については、当該機能区分に属する既収載品の製

　造販売業者にその旨を通知した上で、その後の基準材料価格改定時に再算定により基準朽料価

　格を改定する。

6　その他

　（1）事前相談

　　　保険適用希望書を提出しようとする製造販売業者からの保険適用区分等保険適用手続きに関

　　する疑義に対応するため、別に定める方法により事前相談を行う。

（2）医療機器の供給について

　①　製造販売業者は、その販売等を行う医療機器が保険適用となった場合は、特にやむを得な

　　い正当な理由がある場合を除き、当該保険適用後、遅滞なくく販売等を行い当該医療機器の

　　医療機関への供給を開始するとともに、安定して供給するものとする。

　②　当該医療機器が、市場の相当を占めているにも拘わらず、安定供給が困難な事態に至るこ

　　とが判明した場合には、遅滞なく報告するものとする。なお、報告がなされた医療機器につ

　　いて、当該医療機器の機能区分に属する他の医療機関も含めて流通実態がないことが明らか

　　となった場合には、直近に予定している診療報酬改定の際に、当該機能区分を廃止する旨を

　　中医協総会に報告し、そめ次の改定の際に材料価格基準から削除する。
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別紙様式1
整理番号

医療機器保険適用希望書
（決定区分A1（包括））

　　　　　　う

販　売　名

口

製品名 製品コード

製品名・製品コード

類　　別 一般的名称

薬事法承認番号

@　又は
@認証番号

　承認年月日　　　又は

@認証年月日
i又は最終一部変更年月日）

使用目的、

�¥又は効果

製品概要

’　『

担当者連絡先

担当者名　　　　　　　　　　電話番号：

@　　　　　　　　　　　　FAX番号：
@　　　　　　　　　　　　E－Mai1：

備　　　　考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。

平成　　年　　月 日

住所

氏名 印

厚生労働大臣 殿
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別紙様式2

整理番号

、

医療機器保険適用希望書
（決定区分A2（特定包括））

希望する特定診療報酬
@算定医療機器の区分

　　　　　　　　一ﾛ険適用希望種別
1．新規
Q．販売名、製品名、製品コードの追加・変更
R．使用目的、効能又は効果の追加・変更

算定する関連診療
@　　酬項目

販　売　名

品名・ 品コード
製品名・製品コ｝ド

類　　　別 一般的名称

薬事法承認番号

@　又は
@認証番号

　承認年月日
@　　又は
@認証年月日
i又は最終一部変更年月日）

．製品概要

　医療機関向け
謌ｵい説明書又は
pンフレットの有無
メンテナンスの

@要・不要
希望小売価格（参考）　　　　　　　　　　■

担当者連絡先

担当者名　　　　　　　　　　　　　電話番号：・

@　　　　　　　　　　　　　　　FAX番号：
@　　　　　　　　　　　　　　　E－m　a　i　l：

備　　　　考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。

平成　　年　　月 日

住所

氏名 印・

　厚生労働大臣
別紙様式3

殿
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整理番号

医療機器保険適用希望書
（決定区分B（個別評価））

機能区分コード
希望する特定保険

纓ﾃ材料の区分
B

保険適用希望種別
1．新規
Q．販売名、製品名、製品コードの追加・変更
R．使用目的、効能又は効果の追加・変更

関連する診療報酬項目

　　　・　響．＝、

ﾌ　売、＿．名

製品名 製品コード’
製品名・製品コード

類　　　別 一般的名称

薬事法敷認番号　　又は

@認証番号

承認年月日

@　又は
F証年月日
i又は最終一部変更

@年月日）

製品概要

　医療機関向け，
謌ｵい説明書又は
pンフレットの有無
メンテナンスの

@要・不要
希望小売価格（参考）

担当者連絡先

担当者名　　　　　　　　　　　　　電話番号：

@　　　　　　　　　　　　　　FAX番号：
@　　　　　　　　　　　　　　E一皿a　i1：

備　　　　考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。

平成　　年　　月

　住所

　氏名

日

印

厚生労働大臣

別紙様式4

殿
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．一 ｮ理番号

　　　　　　　　　　　医療機器保険適用希望書
〔決定区分C1（新機能）、C2（新機能・新技術）（類似機能区分がある場合）〕

販　売　名

製品名 製品コード
製品名・製品コード

類　　　別 一般的名称

薬事法承認番号

@　又は
@認証番号

　承認年月日

@　又は
@認証年月日
i又は最終一部変更年月日）

製品概要
“

　医療機関向け
謌ｵい説明書又は
pンブレットの有無
メンテナンスの

@要・不要
算定方式 類似機能区分比較方式

類似機能区分

算一

闃
�
]
内
容

補正加算

算定価格

外国価格

担当者連絡先

担当者名　　　　　　　　　　　　電話番号’：

@　　　　　　　　　　　　　　　FAX番号：
@　　　　　　　　　　　　　　　E－m　a　i1：

備　　　　考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。

平成　　年　　月 日

層住所

氏名 印

厚生労働大臣 殿
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「

『

別紙様式5

〔決定区分C1

整理番号

　　　　　医療機器保険適用希望書
（新機能）、C2（新機能・新技術）（類似機能区分がない場合）〕

販　売　名

品名 品コード
製品名・製品コード

類　　　別 一般的名称

薬事法承認番号

@　又は
@認証　号

　承認年月日

@　又は
@認証年月日
i又は最終一部変專年月印

　　　嘱
ｻ品概要

　医療機関向け
謌ｵい説明書又は
pンフレットの有無
メンテナンスの

@要・不要
算定方式 原価計算方式

製品原価

算
　
定
　
希
　
望
　
内
　
容

一般管理販売費 マ

原
　
価
　
計
　
算

営業利益
，

流通経費

消費税相当額

i担当者連絡先

担当者名　　　　　　　　　　　電話番号：

@　　　　　　　　　　　　　　　FAX番号：
@　　　　　　　　　　　　　　　E一期a　i1：

備　　　　考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。

平成　　年　　月

住所

氏名

目

印

厚生労働大臣 殿
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膨様式6

保険適用不服意見書

通知された決定案
　決定案：

区分案に対する意見

決定案について

　上記により、通知された区分案に対する意見を提出します。

　　平成　　年　　月　　日

　　　住所

　　　　法人1こあっては、主たる事務所の蔭地

　　　氏名

　　　　法人にあっては、名称及び代表者の氏名

厚生労働大臣　　　　　　　　　殿

印
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別紙様式7

保険適用不服意見書

通知された類似機能区分案
　類似機能区分案：

類似機能区分案に対する意見

類似機能区分について

　上記により、通知された区分案に対する意見を提出します。

　　平成　　年　　月　　日
　　　住所
　　　　法人にあっては、主たる事務所の所在地
　　　氏名
　　　　法人にあっては洛称即代表者の氏名

厚生労働大臣　、　殿

印
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別紙様式8－1

外国価格報告書（製品毎）

対象機能区分 企業名 日 アメリカA ム王 ドイツ フーンス
品 地 品 地 品 地 品 地 品

（注意）

1用紙の大きさは、日本工業規格A3とすること。
2一つのシートに全ての製品を記載すること。

上記により、外国価格報告書を提出します。

平成　年　月　　日

所
名
住
氏

印

厚生労働大臣殿
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別紙様式8－2

外国価格報告書（製品毎）

対象機能区分 企業名 日 アメロカA A王 ドイツ フランス
品 地 品 地 品 地 品 地 品 地

（注意）

1用紙の大きさは、日本工業規格A3とすること。
2一っのシートに全ての対象機能区分を記載すること。
3　「現地価格』欄には、製品毎の価格を相加平均して記載すること。

4　r日本』の「備考」欄には、可能な限り、対象機能区分における国内シェアを記載すること。また、その他の国のr備考」欄には、何も記載する必要はないこと。

上記により、外国価格報告書を提出します。

平成　年　月　　日

住所
・氏名

印

厚生労働大臣殿
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別紙様式9

再算定案不服意見書

通知された再算定案の概要

対象となる機能区分

再算定案に対する不服意見及びその根拠

上記により、通知された再算定案に対する不服意見を提出します。

平成　　年　　月　　日

住所

氏名 印

厚生労働大臣 殿
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